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Pliego de Prescripciones Técnicas para la Contratacion del
suministro de espaciadores para tendones de silicona para
los Hospitales de FREMAP, Mutua Colaboradora con la
Seguridad Social n2 61.
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1. OBIJETO

El objeto del presente Pliego es definir el alcance y condiciones técnicas que regiran la Contratacion  del
suministro de espaciadores para tendones de silicona para los Hospitales de FREMAP, Mutua
Colaboradora con la Seguridad Social n2 61.

La licitacidn se compone de 1 lote:

- Lote 1: Contratacion del suministro de espaciadores para tendones de silicona para los Hospitales
de FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social n2 61.
El suministro de los productos debera llevarse a cabo, en los términos y condiciones establecidos en el

presente pliego.

2. NORMATIVA DE CARACTER TECNICO

La legislacion bdasica aplicable sera la siguiente:

» Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

» Reglamento de Ejecucidn (UE) 2025/1197 de la Comision, de 19 de junio de 2025, por el que se
establece una medida del Instrumento de Contratacién Internacional que restringe el acceso de
los operadores econémicos y los productos sanitarios originarios de la Republica Popular China al
mercado de contratacion publica de productos sanitarios de la UE conforme al Reglamento (UE)
2022/1031 del Parlamento Europeo y del Consejo

Esta clasificacion normativa no tiene cardcter restrictivo, debiendo observarse en la ejecucion de los
trabajos cualquier otro tipo de reglamento, norma o instruccion oficial (de caracter estatal, autonémico o
municipal) que, aungue no se mencione explicitamente en este documento, pueda afectar al objeto del
contrato, asi como las posibles modificaciones legales que puedan afectar a las normas de aplicacion.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL/OS PRODUCTO/S A SUMINISTRAR

Las caracteristicas minimas de los productos objeto de la presente licitacién son las indicadas a
continuacion:

Lote 1: Contratacidon del suministro de espaciadores para tendones de silicona para los Hospitales de
FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social n2 61.

e El espaciador de tenddn es una varilla tendinosa que consta de un nucleo de poliéster cubierto
con elastémero de silicona de diferentes didmetros para la reconstruccion en dos tiempos del
canal digital y posterior reimplante de un injerto tendinoso, no se debe adherir al canal digital.

e El espaciador debe presentar una combinacidn necesaria de cualidades, como inercia, firmeza y
flexibilidad, con una superficie lisa que induce la formaciéon de una vaina seudosinovial y que
facilita su insercidn y su deslizamiento a través del dedo, la palma y el antebrazo, debe de tener
una resistencia suficiente para no romperse al estirar.

e Se debe suministrar estéril y tiene que ser suturable.

e Medidas:
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- TENDON PROVISIONAL DE SILICONA #3 mm x 1,5 mm- LONGITUD 120 mm
- TENDON PROVISIONAL DE SILICONA #3 mm x 1,5 mm- LONGITUD 180 mm
- TENDON PROVISIONAL DE SILICONA @3 mm x 1,5 mm - LONGITUD 220 mm
- TENDON PROVISIONAL DE SILICONA @34 mm x 2 mm- LONGITUD 120 mm

- TENDON PROVISIONAL DE SILICONA @34 mm x 2 mm- LONGITUD 180 mm

- TENDON PROVISIONAL DE SILICONA @34 mm x 2 mm- LONGITUD 220 mm

- TENDON PROVISIONAL DE SILICONA @5 mm x 2,5 mm- LONGITUD 120 mm
- TENDON PROVISIONAL DE SILICONA @5 mm x 2,5 mm- LONGITUD 180 mm
- TENDON PROVISIONAL DE SILICONA @5 mm x 2,5 mm- LONGITUD 220 mm
- TENDON PROVISIONAL DE SILICONA @6 mm x 3,0 mm- LONGITUD 120 mm
- TENDON PROVISIONAL DE SILICONA @6 mm x 3,0 mm- LONGITUD 180 mm
- TENDON PROVISIONAL DE SILICONA @6 mm x 3,0 mm- LONGITUD 220 mm

Para la definicidn de los productos, puede darse el caso que se haya empleado de manera excepcional la
referencia a una marca o producto concreto para identificar una parte del objeto del suministro, en casos
en los que no es posible la definicién de manera genérica por parte del personal técnico usuario del
producto, en el caso concreto, la expresa admision de que dicha mencién es puramente orientativa, sin
que excluya o impida formular proposiciones con otros productos de similares propiedades técnicas, v, la
existencia de otros mecanismos para permitir el acceso a la licitacion de cualquier interesado, impiden
que dicha actuacién acarree la medida extrema de la anulacién de dicho pliego.

NOTA: Si alguna de las caracteristicas determina una marca o modelo exclusivo, éstas seran tomadas
unicamente como guia u orientacion para la presentacion de las ofertas, sin que el hecho de no
ajustarse exactamente sea causa de exclusion previa. Ademas, se podra aceptar equivalencias si se hace
mencién a una marca o modelo exclusivo siempre y cuando no afecten a la funcionalidad del producto.

El licitador debera tener disponible para FREMAP todas las referencias disponibles (todos los tamafios)
para el lote.

El licitador deberd presentar las fichas técnicas completas de los productos objeto de suministro, en
espanol, mediante la cual deberd ser posible la comprobacidon de las caracteristicas técnicas de los
mismos. Esta documentacidn se deberd presentar en el criterio no cuantificable mediante la_mera
aplicacion de férmulas, especificamente en el criterio 5.- Calidad.

FREMAP podrd requerir a los licitadores a que presenten cualquier otra documentacion adicional durante
la vigencia del contrato a efectos de verificar la idoneidad de los productos ofertados.

La mencidn de la equivalencia a un tipo de marca determinada tiene como funcién ayudar y orientar al
licitador en la descripcion de las caracteristicas técnicas de los productos objeto de la licitacion. En ningun
caso se pretende favorecer o descartar ninguna marca comercial ni ningin producto. El licitador puede

optar por otras marcas, siempre que la calidad técnica del producto sea igual o superior.

Si el producto necesita de otros componentes para el material de uso habitual se debera especificar en la
Oferta Econdmica, se aceptaran siempre y cuando las caracteristicas cumplan con los minimos exigidos.

Los productos incluidos deberan suministrarse en formato estéril.
Las cantidades indicadas en la presente contratacién son meramente orientativas, del consumo estimado

para la duracién del contrato de suministro de material sanitario para los Hospitales de FREMAP, con el fin
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de que los ofertantes puedan preparar su ofertas y gestion de stocks, sin que en ningun caso las
cantidades indicadas supongan ningiin compromiso ni obligacién para FREMAP, ni podran utilizarse
para eventuales reclamaciones por parte del adjudicatario en el que caso de que variaran durante la
vigencia del contrato, dadas las multiples variables (actividad, ocupacién, requerimientos especiales de
pacientes, etc.) que pueden afectar al nimero final de productos solicitados.

La oferta incluirad todos los accesorios, instrumental y equipamiento necesario para su implantacién, que
se consideraran incluidos dentro de la oferta econdmica propuesta. El licitador deberd incluir en su
Instrumental todo el material necesario.

La documentacion técnica, manuales, instrucciones, la informacién obligatoria y etiquetado a presentar,
estardn escritos en castellano o en lengua oficial espafiola, salvo autorizacion por parte de FREMAP para
presentarlo en otro idioma.

Los articulos incluidos dentro del objeto de la presente licitacién estan sujetos a innovacién tecnoldgica
por lo que los licitadores estaran obligados a mantener la presentacion del producto acordada durante la
vigencia del contrato. Si por cualquier motivo, el adjudicatario tuviera que modificar la presentacién y/o
caracteristicas de los articulos debera comunicarlo a FREMAP con antelacidn suficiente.

En caso de producirse alguin cambio en la tecnologia del material adquirido, el adjudicatario podra
actualizar los modelos adjudicados a los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo
el nivel técnico del adjudicado y los precios ofertados, siempre y cuando se corresponda a una evolucion
del producto ofertado.

4. CONDICIONES DEL SUMINISTRO

El adjudicatario viene obligado a mantener la referencia ofertada durante la vigencia del contrato. Podra
sustituir o modificar la referencia por otra, con el consentimiento escrito de FREMAP.

El material debera estar siempre en correcto estado de utilizacion. En caso de detectarse defectos o
anomalias, el adjudicatario sustituira o reparara a su cargo dichos productos por otros del mismo tipo y
con la calidad adjudicada en los plazos indicados.

La esterilizacion de los articulos en aquellos suministros que incluyan material fungible debera cumplir los
requisitos y normativas sanitarias correspondientes a la esterilizacidn y embalaje sanitario.

La caducidad de los productos suministrados no podra ser inferior a 12 meses, salvo aceptacidén expresa
por parte de FREMAP de caducidades inferiores.

4.1 Peticidon del suministro y tiempos de respuesta

Los pedidos se realizardn por email o por la aplicacién informatica de FREMAP, y con caracter excepcional
por cualquier otro medio de comunicacién desde el Hospital, autorizado previamente por el responsable
del contrato. La solicitud del pedido deberd contener la identificacién del articulo, cddigo/referencia,
cantidad suministrada, precio unitario y total asi como la licitacidn a la que pertenece.

En ningln caso se aceptara el establecimiento de pedidos minimos.

Unicamente en el caso de que FREMAP incorpore una aplicacién informatica para la Gestion de Pedidos,
las peticiones de suministro se comunicaran por correo electrdnico a través de la aplicacién informatica de
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FREMAP (Gestién de Pedidos), en el que se recogera toda la informacidon necesaria para el correcto
suministro de los productos requeridos, incluidos datos de contacto del Hospital.

En el momento que se encuentre operativa, se deberd adaptar al procedimiento establecido entre
FREMAP y el adjudicatario a la nueva herramienta, sin coste alguno para FREMAP.

El pedido de los articulos se realizara por la persona desginadas por FREMAP, a tal efecto. Indicando como
minimo el nombre comercial (sefialado en la oferta), la referencia de los productos a solicitar, la cantidad
precisa a suministrar, el hospital de destino y la referencia de crédito (RC) de la licitacién, adicionalmente
se incluira el precio de producto.

El transporte de los productos sanitarios hasta su destino serd a cargo y riesgo de la empresa
adjudicataria.

Se establecen los siguientes plazos maximos:

¢ Pedidos ordinarios en un maximo de 120 horas en dias laborables, de lunes a viernes.
e Pedidos con caracter urgente, en un maximo de 24 horas naturales, de lunes a domingos incluido
festivos.

Se comenzard a contar el plazo de entrega del suministro, indicado en este apartado, desde el dia
laborable siguiente al envio del pedido realizado por FREMAP, siempre que la solicitud del pedido haya
sido recibida correctamente por el proveedor. Dicho plazo de entrega podra ampliarse en supuestos
excepcionales, a peticidn por escrito de los adjudicatarios, previa autorizacion de FREMAP, en el supuesto
de que se encuentre debidamente justificada la causa (por ejemplo por rotura de stock).

4.1.1 Horarioy lugar de entrega

Los productos deberdn depositarse en las zonas concretas indicadas por FREMAP en el Hospital solicitante
en la zona dedicada a su almacenamiento, en horario indicado en el pedido, que estara comprendido, con
caracter general, entre las 08:00 a 15:00 h de lunes a viernes para pedidos ordinarios en la siguientes
direcciones. Los pedidos urgentes deberdn entregarse en un maximo de 24 horas naturales desde la
realizacion del pedido de lunes a domingo, incluido festivos.

Los productos deberan entregarse en el Hospital solicitante, en las siguientes direcciones:

Centro Hospitalario Direccidn Lugar de entrega Horario

Servicio de almacén o

esterilizacidn- zona 08:00 a2 15:00 h

destinada a cobertura
quirdrgica.

HOSPITAL DE CARRETERA DE
MAJADAHONDA POZUELO, 61

Servicio de almacén o

HOSPITAL DE SEVILLA AVDA.JEREZ, s/n esterilizacién- zona 08:00 a 15:00 h

destinada a cobertura
quirdrgica.
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Servicio de almacén o

MADRAZO,8-10 esterilizacion- zona 08:00 a 15:00 h

destinada a cobertura
quirdrgica.

HOSPITAL DE
BARCELONA

Servicio de almacén o

HOSPITAL DE VIGO FELICIANO ROLAN, 12 esterilizacién- zona 08:00 a 15:00 h

destinada a cobertura
quirurgica.

No obstante, si durante la ejecucidn del contrato cualquiera de los Hospitales de FREMAP necesitara de
los productos incluidos en el lote, se comunicard previamente al proveedor por parte del Responsable del
Contrato, con antelacidn suficiente para que pueda entregar el producto en condiciones éptimas y segun
lo establecido en los pliegos.

En el caso de que por necesidades especiales (obras, actuaciones, cierre de instalaciones, etc.) no pudiera
realizarse el suministro en los Hospitales de FREMAP indicados, el adjudicatario deberd suministrar el
material, en las mismas condiciones, en el nuevo lugar y horario que establezca FREMAP para la entrega
de los productos que, con caracter general, estard en la misma area geografica del centro de FREMAP de
referencia. FREMAP comunicara al adjudicatario, con antelacion suficiente, la nueva direccién de entrega.

Todos los costes derivados del transporte hasta el punto de entrega establecido (incluida carga vy
descarga), correran por parte del adjudicatario y deberan ir incluidos en la oferta presentada.

Los embalajes, transporte, seguros, impuestos, acarreos, y descarga de productos hasta el lugar de
entrega en FREMAP seran a cargo y riesgo de la empresa adjudicataria.

Los productos objeto de licitacion deberan ser suministrados en perfectas condiciones de uso,
ajustandose a las especificaciones técnicas y de calidad exigidas por los Organismos competentes para su
registro. Los embalajes y sistemas de transporte deben asegurar que no se produzca deterioro alguno de
los productos.

Toda mercancia de gran volumen debera venir paletizada y separada por referencia, medida, etc., para
poder facilitar su verificacion. Deberan suministrarse debidamente embalados, acompafiados de
albaran/es.

El adjudicatario responderd, en todo caso, de aquellos dafios que puedan causarse a terceros como
consecuencia del mal estado, defecto, o de cualquier otro vicio del material suministrado, aun cuando se
hayan cumplido las reglamentaciones vigentes en el momento del suministro.

4.1.2 Recepcién

La recepciéon por parte de FREMAP no implica la aceptacion integra de los articulos suministrados,
entendiendo que en dicho acto sélo se conforma el nimero de bultos entregados.

La entrega de los pedidos del material se realizard en presencia del responsable de cada centro de
FREMAP peticionario del producto o, en su defecto, por la persona designada por la direccidn del centro.

El personal de FREMAP comprobara, en cada entrega, la cantidad y el tipo de producto que se especificara
en el albardn y que necesariamente ha de coincidir con el de la peticidn formulada por FREMAP.
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La persona que haga la recepcidn de los productos sanitarios se reserva la verificacién de lo suministrado
en todo momento. Se entenderd efectuado el suministro, cuando los productos objeto del contrato estén
depositados en las zonas designadas para ello, debidamente presentados, verificados y el responsable de
la recepcién haya dado su conformidad.

FREMAP se reserva el derecho de no aceptar, devolver, solicitar la sustituciéon o el abono de los articulos
recibidos que presenten deficiencias en la recepcion o durante su utilizacién, aun cuando el material haya
sido recepcionado con conformidad y pagado. Los portes de dicha devolucidn serdn a cargo del
adjudicatario.

El albaran de entrega deberd contener como minimo:

- Nudmero de albaran.

- Nombre y direccién del centro FREMAP receptor.

- Datos identificativos del personal de FREMAP que supervisa la entrega.

- Identificacion del articulo, cddigo/referencia, cantidad suministrada, precio unitario y total.
- Fecha de pedido.

- Espacios suficientes para formular conformidad o reparos.

- Fechay hora de entrega

- Articulos pendientes de entregar si procediera.

El albaran de entrega sera verificado por el responsable de FREMAP, el cual comprobara que los datos
consignados en el documento sean ciertos y, en caso de conformidad, procederd a estampar en el mismo
el sello de FREMAP. En caso de disconformidad o reparo dejara constancia expresa de la misma en el
espacio establecido al efecto en el propio albardn. No obstante, la conformidad no serd absoluta hasta su
posterior verificacion a detalle por FREMAP.

En los albaranes de entrega deberan estar debidamente valorados todos los productos.

4.2 Gestion del suministro
4.2.1 Informacion de Gestion

El adjudicatario deberd ofrecer informacidon por escrito tanto al responsable del contrato como a los
Servicios de Quiréfano de cada Hospital, en el caso de que FREMAP lo solicite, como minimo respecto a lo
siguiente:

e Informacion sobre cualquier eventualidad que pudiera afectar al suministro de productos y que
pudiera suponer un riesgo de rotura de stocks y alternativas al suministro.

e Registro de trazabilidad de los productos suministrados a los Hospitales, cuando FREMAP lo
requiera, con una respuesta inferior a 24 horas, a contar desde la peticion realizada por FREMAP y
dentro del horario de atencién.

e Informacion sobre alertas, cambios normativos o cualquier eventualidad que pudieran afectar a
los productos, a su situacién comercial o que pudieran afectar al suministro suponiendo un riesgo

de rotura de stocks y alternativas al suministro.

e Informacion de gestion sobre facturacion, seguimiento del presupuesto del contrato, consumos
por articulo, precios, incidencias, etc. al objeto del tratamiento estadistico por parte de FREMAP.
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e Informacion sobre el estado de los pedidos en cada momento, cuando FREMAP lo requiera y en el
plazo que se indique en la peticién.

e En el caso de que proceda, informacion sobre la situacidon del depdsito permanente establecido en
cada Hospital.

4.2.2 Reclamaciones

En el caso de entregas de mercancias en un Hospital de FREMAP que no sea el destinatario de ese pedido,
la empresa adjudicataria se hard cargo del transporte (recogida y nueva entrega) hasta el correcto
Hospital destinatario, estando sujeto el pedido a los plazos de entrega previstos en este pliego.

Si los productos no se hallasen en estado de ser recibidos, se harad constar asi en la nota de entrega y se
comunicard al adjudicatario para que proceda a un nuevo suministro, de conformidad con lo pactado. Los
embalajes se considerardn parte integrante de la entrega.

FREMAP comunicard el defecto o vicio de un producto por escrito a la persona de la empresa adjudicataria
asignada en el contacto a tal fin, por correo electrénico, para que proceda a la retirada y envio del
producto en dptimas condiciones y sujeto a los plazos de entrega marcados en este pliego.

Cuando se produzcan devoluciones, por vicio o defectos en los productos suministrados, la empresa
adjudicataria asumird los siguientes costes:

- El coste de la retirada del producto con vicio o defecto.
- El coste del suministro de uno nuevo en perfectas condiciones.
- El coste del articulo devuelto.

La recogida del producto defectuoso se realizara en un plazo méximo de 15 dias naturales y su abono en la
facturacion del mismo mes o en su defecto al mes siguiente en el que se detecte la incidencia, salvo
autorizacién expresa de FREMAP.

En el caso de valoracidn errénea de los albaranes o cualquier otro relacionado con los importes
facturados, el ofertante procedera a su correccién y, en caso de que estuviera facturado, abono de las
diferencias.

Cualquier cambio que se produzca en los productos adjudicados, durante el periodo de vigencia del
contrato, deberd contar con la autorizaciéon previa del responsable de FREMAP del contrato para ser
incluido, si procede, en dicho contrato. Dicha comunicacidn debera constar por escrito.

4.3 Servicio de atencion a FREMAP

El adjudicatario tendra establecido un servicio de atencion a FREMAP que permita una respuesta ante
cualquier necesidad de FREMAP, y que debera cumplir como minimo con los siguientes requisitos:

e Responsable del Contrato por parte del proveedor (Mantenimiento de Catalogo, facturacidn,
aplicacion de penalizaciones, e incidencias del contrato):

o Comunicacién por teléfono 09:00 a 17:00 h de lunes a viernes. Se dispondra de teléfono
fijo y teléfono movil.
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o Comunicacién por Correo Electrénico, de 09:00 a 17:00 h de lunes a viernes, con una
respuesta inferior a 5 horas y una resolucién de la incidencia de estas funciones, no
superior a 15 dias.

e Servicio de Atencidon a FREMAP o persona/s de contacto, para recepcién de pedidos, para
comunicacion de incidencias en las entregas y comunicacion de devoluciones:

o Comunicacién por teléfono 09:00 a 17:00 h de lunes a viernes. Se dispondra de teléfono
fijo.

o Comunicacién por Correo Electrénico, de 09:00 a 17:00 h de lunes a viernes, con una
respuesta inferior a 1 hora y resolucidén segun casuistica ya establecida en este pliego.

El adjudicatario pondra a disposicion de FREMAP el personal técnico adecuado para el apoyo al Servicio
Médico, cuando sea requerido.

4.3.1 Responsable del contrato

FREMAP designard a una persona como responsable del contrato, el cual tendrd como atribuciones la
labor de coordinacion y seguimiento del suministro objeto de licitacién, asi como el cumplimiento del
presente Pliego. Como responsable del contrato, mantendra con el adjudicatario los contactos que estime
oportunos y convocara las reuniones que, a su criterio, resulten necesarias a efectos de garantizar la
correcta ejecucion del suministro.

Asimismo, el contratista designard un representante en orden a la resolucidon inmediata de cuantos
defectos e incidencias sean observadas en la ejecucién del contrato.

Ambas designaciones, con los datos pertinentes, asi como identificacidon, numero de teléfono y direccion
de correo electrénico de contacto, se comunicaran en el momento de la firma del contrato y, de haber
algin cambio posterior, la comunicacién se hard con una semana de antelacién, garantizando asi que el
suministro no se vea perjudicado.

5. MUESTRAS

No es necesaria la presentacion de muestras.

Excepcionalmente, se podra requerir la entrega de alguna muestra si se considera necesario. En este caso,
las muestras irdn correctamente preparadas y organizadas para evitar posibles pérdidas o deterioros e
irdn acompanadas de un albaran y un dossier con los datos técnicos para verificar las caracteristicas
indicadas en los pliegos objeto de valoracidon. Las muestras deberdn ser iguales a los articulos a
suministrar en caso de resultar adjudicatario. Todos los gastos ocasionados en la entrega y recogida de
muestras seran a cargo del licitador, que debera especificar el destino final de la muestra una vez
revisada.

6. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

En cumplimiento de lo establecido en el articulo 24 de la Ley de Prevenciéon de Riesgos Laborales y R. D.
171/2004 sobre coordinacion de la actividad preventiva, la empresa contratada debe entregar para la
firma del contrato la siguiente documentacion:

e Declaracion de modalidad PRL (*)
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(*) Documentacion  disponible en el perfil de contratante de la  Mutua (
https://contrataciondelestado.es/wps/portal/perfilContratante ): Nombre O. Contratacién: FREMAP —
BUSCAR - Director Gerente de FREMAP — Documentos - Otros documentos.
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